GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Colpermin 187mg magensaftresistente Hartkapseln

Pfefferminzo6l (Menthae piperitae aetheroleum, Peppermint Oil)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Information.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Colpermin und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colpermin beachten?
3. Wie ist Colpermin einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Colpermin aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Colpermin und wofiir wird es angewendet?

Was ist Colpermin?

In Colpermin liegt Pfefferminzdl, ein seit langem bekannter, natiirlicher Wirkstoff in einer
neuartigen Darreichungsform vor.

Das aus Pfefferminze gewonnene Pfefferminzol wirkt spannungs- und krampflésend auf
die glatte Muskulatur des Magen-Darm-Trakts und wird daher in der Medizin seit langem
gegen krampfartige Zustdnde des Darms und gegen Bldhungen verwendet.

Die einzelnen Kapseln sind mit einer gegen den Magensaft widerstandsfdhigen Umbhiillung
versehen, wodurch der Wirkstoff erst im Diinndarm freigesetzt und die Vertraglichkeit
wesentlich verbessert wird.

Wofiir wird Colpermin angewendet?

- Reizkolon (Colon irritabile Syndrom) mit Beschwerden wie z.B. krampfartige
Verstopfung oder Durchfall, Schleimabgang, Vollegefiihl, Appetitstorung und
Bldhungen.

- Behandlung von Beschwerden der Divertikelkrankheit

Vor der Anwendung ist in jedem Fall vom Arzt eine organische Erkrankung des Darmes
(Darmentziindung, Tumor) oder eine andere organische Grunderkrankung auszuschlief3en.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Colpermin beachten?




Colpermin darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Pfefferminzol (Menthol) oder einen der in Abschnitt 6.
Genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Achlorhydrie (Salzsduremangel).

- bei Verschluss der Gallenwege, Entziindung der Gallenblase sowie bei Leberschaden.

- von Kindern unter 6 Jahren.

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Colpermin einehmen.

Bei Salzsduremangel und pH-Werten, die iiber der Norm liegen, kann es zu einer
vorzeitigen Losung der Hartgelatinekapsel und damit zur Freisetzung von Pfefferminzol im
Magen kommen.

Die Kapseln miissen im ganzen und unzerkaut geschluckt werden. Zerbrechen oder
ZerbeiBen kann durch den Gehalt an Pfefferminzol zu Reizungen der Mund-,

Speiserdhren- oder Magenschleimhaut und zu Sodbrennen fiihren.

Kinder und Jugendliche
Fiir Kinder unter 15 Jahren liegen keine Erfahrungen vor.

Bei Einnahme von Colpermin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die gleichzeitige Einnahme von Mitteln zur Behandlung der Ubersiuerung (Antacida) soll
vermieden werden, da ein dadurch erhdhter pH-Wert im Magen zum vorzeitigen
Aufbrechen der Kapseln fithren kann und dadurch Magen - Reizerscheinungen auftreten
konnen.

Bei Einnahme von Colpermin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrianken und
Alkohol
Wechselwirkungen mit Alkohol sind nicht bekannt.

Schwangerschaft und Stillzeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt
oder Apotheker um Rat.Wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit darf das Arzneimittel
nicht angewendet werden, es sei denn, dies erscheint als unbedingt notwendig.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Colpermin hat keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Colpermin enthiilt Erdnuss6lColpermin enthilt Erdnussdl, ein Bestandteil, auf den

manche Leute allergisch reagieren.

3. Wie ist Colpermin anzuwenden?



Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arztes oder
Apothekers ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene:

3 mal 1 Kapsel tiglich. Bei schwereren Fillen kann die Dosis auf 3 mal 2 Kapseln erhoht
werden.

Die Kapseln diirfen nicht gebrochen oder zerkaut werden, da hierdurch der Kapselinhalt
vorzeitig freigesetzt wird, was zu Reizerscheinungen, insbesondere Sodbrennen, fithren
konnte.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Bei Kindern unter 15 Jahren sollte Colpermin nur auf ausdriickliche Verschreibung des
Arztes verabreicht werden.

Wie sollten Sie Colpermin einnehmen?

Die Kapseln sind unzerkaut mit etwas Wasser etwa 1 Stunde vor den Mahlzeiten zu
schlucken. Die Kapseln sollten nicht unmittelbar nach den Mahlzeiten eingenommen
werden.

Wie lange sollen Sie Colpermin einnehmen?

Die Behandlungsdauer bis zum Verschwinden der Beschwerden betrégt iiblicherweise
etwa 2 Wochen. In hartnickigen Fillen kann die Therapie 2—3 Monate durchgefiihrt
werden.

Wenn Sie eine groflere Menge von Colpermin eingenommen haben, als Sie sollten:
Bei Uberdosierung kénnen die unter Nebenwirkungen erwihnten Beschwerden in
stirkerem Maf3e auftreten. Liegt die Einnahmezeit erst kurz zurtick, sollte eine
Magenspiilung vorgenommen werden unter darauf folgender medizinischer Beobachtung,
erginzt evtl. mit symptomatischer Behandlung.

Eine Gewohnung ist bei Colpermin nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Colpermin vergessen haben:

Sollten Sie die rechtzeitige Einnahme einer Kapsel vergessen haben, nehmen Sie diese so
bald wie mdglich ein. Danach fahren Sie wie empfohlen fort. Nehmen Sie nicht die doppelte
Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Colpermin abbrechen:

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie [hren Apotheker
oder Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel —kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Magen-Darm:



Insbesondere bei Patienten mit verminderter Magenséure oder bei Einnahme auf vollen
Magen kann es durch vorzeitiges Auflésen der Kapseln im Magen zu Sodbrennen
kommen. In diesem Fall sollte die Behandlung beendet werden.

Bei Patienten, die an Himorrhoiden leiden, kann es zu einem Brennen kommen.

Allergische Reaktionen

In sehr seltenen Féllen wurde vornehmlich bei Aufhahme hoher Mentholdosen,
insbesondere in Form von mentholhéltigen Zigaretten, allergische Reaktionen, wie
Hautausschlédge, Verdanderungen des Blutbilds, Kopfschmerzen, Muskelzittern,
Bewegungsstarre, Erschopfung und psychische Storungen (starke Reizbarkeit,
Ruhelosigkeit und Uberempfindlichkeit) beobachtet.

Diese Nebenwirkungen konnten bisher nach Einnahme von Colpermin - Kapseln nicht
beobachtet werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden iiblicherweise folgende
Héufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr hdufig: Bei mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: Bei mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: Bei mehr als 1 von 1000 Behandelten

Selten: Bei mehr als 1 von 10.000 Behandelten

Sehr selten: Bei 1 oder weniger von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfille

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr selten: Kopfschmerzen

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol: Zittern und Stérung der
Bewegungskoordination

Herzerkrankungen:
Sehr selten: verlangsamter Herzschlag

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts:
Haufig: Brennen (4,2%), Sodbrennen (2,5%)

Erkrankungen der Haut:
Sehr selten: Hautausschlag

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems:
Vereinzelt: basophile Leukopenie (Verminderung der basophilen Granulozyten)

Allgemeine Erkrankungen:
Erschopfung und psychische Storungen (starke Reizbarkeit, Ruhelosigkeit und
Uberempfindlichkeit)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:


http://flexikon.doccheck.com/Basophiler_Granulozyt?PHPSESSID=3f8840e41674d91645e3932622d91a78

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Colpermin aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Nicht iiber 25°C lagern, in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegeben
Monats. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden oder bringen

Sie alle Reste des Arzneimittels zuriick in Thre Apotheke. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Colpermin enthilt

- Der Wirkstoff ist: Pfefferminzdl (Menthae piperitae aetheroleum, Peppermint Oil).
1 Kapsel enthilt 0,2ml (187 mg) Pfefferminzol

- Die sonstigen Bestandteile sind: Weilles Bienenwachs, Erdnussdl, kolloidales
Siliciumdioxid, Gelatine, Titandioxid (E 171), Indigotin (E132), Eudragit
(Methacrylsduremethylmetacrylat und - etyhlacrylat), Tridthylcitrat,
Glycerinmonostearat, Polyethylenglycol 4000, Talkum.

Wie Colpermin aussieht und Inhalt der Packung

Colpermin - Kapseln sind magensaftresistente Hartkapseln in PVC-Alu-Blistern zu je 10
Stiick.

PackungsgroBen: 10, 20 und 50 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Tillotts Pharma AB, 16751 Bromma, Schweden

Hersteller:
Tillotts Pharma GmbH
Warmbacher Str. 80


http://www.basg.gv.at/

DE-79618 Rheinfelden
Deutschland

Z.Nr.: 1-18090

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im September 2014.



